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JUDUL PENELITIAN     : Pengaruh Pemberian alpha lipoic acid terhadap  
Perbaikan Klinis Polineuropati Diabetika  
INSTANSI  PELAKSANA      : RS Dr. R Kariadi Semarang 
Persetujuan setelah Penjelasan 
(INFORMED CONSENT) 
Berikut ini naskah yang akan dibacakan pada Responden / Ibu Responden Penelitian  
(  antara  lain  berisi  penjelasan  apa  yang  akan  dialami  oleh  responden  misal  : 
diwawancarai dan dilakukan pemeriksaan fisik/neurologis). 
Bapak/Ibu yang terhormat (kerluarga dari responden/pasien)..................................... 
Bapak/Ibu perkenalkan saya dr Agus, dari SMF / Bagian ilmu penyakit saraf 
RS.  Dr.  Kariadi  /FK  UNDIP  Semarang,  ingin  menjelaskan  beberapa  hal  untuk 
meminta Bapak/Ibu bersedia saya beri terapi tambahan antioksidan (alpha lipoiuc 
acid) untuk mengurangi keluhan yang bapak ibu rasakan. 
Pada  saat  ini  Bapak  /Ibu  menderita  polineuropati  diabetika  (salah  satu 
komplikasi dari DM/ penyakit gula) dan sedang menjalani pengobatan , baik untuk 
pengobatan penyakit gula itu sendiri dengan obat-obat gula yang di minum maupun 
obat untuk mengurangi gejala komplikasi DM (polineuropati diabetika ) yang Bapak 
/Ibu alami.  
  Untuk  mempercepat  mengurangi  gejala  gejala  yang  Bapak/Ibu  rasakan  
Bapak ibu memerlukan pengobatan tambahan berupa antioksidan (alpha lipoic acid). 
Beberapa  penelitian menunjukkan adanya manfaat  antioksidan (alpha lipoid acid) 
dalam mengurangi  gejala klinis penderita polineuropati diabetika (mengurangi nyeri, 
baal, kesemutan) . 
   Penelitian ini dibagi menjadi 2 kelompok, yaitu kelompok yang diberi alpha 
lipoid acid  dan kelompok yang tidak diberi alpha lipoid acid. 
Pemberian apha lipoic acid 600 mg/hari ini bersifat acak, artinya Bapak/Ibu dapat 
memperoleh Alpha lipoic acid 600 mg /hari  sekali sehari selama 90 hari yang akan 
dievaluasi setiap 30 hari,  pada terapi standar neuropati diabetika  atau Bapak/Ibu 91 
 
hanya  mendapat  terapi  standar  neuropati  diabetika  saja(terapi  standar  dengan 
placebo). 
 Alpha  lipoic  acid    merupakan  antioksidan  alamiah  yang  sesuai  untuk  penderita 
diabetes melitus dan jarang sekali menimbulkan efek samping. Efek samping yang 
mungkin timbul mual, muntah, pusing berputar atau adanya kemerahan dikulit.  
Penelitian ini bertujuan mengetahui pengaruh penambahan Alpha lipoic acid 600 mg 
pada  terapi  standar  neuropati  diabetika  terhadap  perbaikan  klinis  penderita 
polineuropati diabetika. 
Saya  akan  melakukan  wawancara  (kuesioner)  dan  pemeriksaan  fisik/neurologik 
meliputi  motorik,  reflek,  sensorik    dan  presepsi  getar  dengan  menggunakan  palu 
reflek ,garputala, jarum, kapas, terhadap Bapak/Ibu. Pemeriksaannya akan dilakukan 
secara  manual  dengan  menggunakan  instrument  skor  Diabetic  Neuropathy 
Examination (DNE) dan Diabetic Neuropathy Symptom (DNS) dan Visual analoque 
scale (VAS) sebelum diberi alpha lipoic acid, minggu ke IV,VIII dan XII setelah 
mendapat alpha lipoic acid, untuk melihat/ mengetahui  pengaruh alpha lipoic acid 
terhadap gejala/ tanda  klinis yang bapak ibu rasakan.  
  Demikian Bapak /Ibu , jika masih ada yang ditanyakan silahkan disampaikan 
sebelum menandatangani lembar kesediaan mengikuti program penelitian ini. 
Terimakasih pada Bapak / Ibu / Saudara. 
Setelah  mendenganr  dan  memahami  penjelasan  penelitian,  dengan  ini  saya 
menyatakan : 
SETUJU / TIDAK SETUJU    untuk ikut sebagai responden / sampel penelitian  .  
Saya mengerti sepenuhnya  bahwa  partisipasi  ini  bersifat  sukarela  dan  saya  dapat 
menolak/ mengundurkan diri mengikuti penelitian ini   
* coret yang tidak perlu         Semarang,            Juni  2010 
Tanda tangan            Tanda tangan   
Saksi,            Pasien, 
Nama terang : __________      Nama terang : __________ 
Alamat   / No. Telp        : ___________  Alamat  /No .Telp        : ___________ 
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Kerahasiaan Bapak/ Ibu akan tetap kami jaga, karena identitas lengkap pasien 
hanya diketahui oleh peneliti. Apabila ada hal yang kurang jelas atau ragu-ragu dapat 
ditanyakan pada saya/peneliti untuk mendapatkan informasi yang sebenar-benarnya. 
 
NamaPeneliti/No.Telp: dr.M.Agus Prasetyo/ 081326432467/08886598989/ 
        agus_neuro@yahoo.com   
Alamat       : Bagian Saraf  RS.Dr. Kariadi Semarang. 
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LEMBAR PEMERIKSAAN SKOR DNS 
 
IDENTITAS PASIEN  
Nama   :    Tanggal Pemeriksaan :   
Umur   :    No Penelitian   : 
Jenis Kelamin   :   
Alamat   :   
 
No  Anamnesis  Tidak  Ya  Skor 
1.  Jalan tidak stabil        
2.  Kesemutan atau tebal        
3.  Nyeri seperti ditusuk jarum        
4.  Nyeri terbakar / nyeri tekan        
  Jumlah Skor        
 
Keterangan  
Skor  
Ya   0 
Tidak   1 
 
Diagnosis neuropati diabetika  
 
 
 
Peneliti               Pemeriksa  
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LEMBAR PEMERIKSAAN SKOR DNE  
Nama   :   .....................................................    Jenis Kelamin  :   ............................  
Umur   :   .....................................................    Tgl. Periksa  :   ............................  
Alamat   :   .....................................................    No. CM  :......................... 
No  Jenis Pemeriksaan  Hasil Pemeriksaan  Keterangan  Skor 
1.  Kekuatan otot quadriceps 
femoris (Ekstensi sendi lutut) 
  Kekuatan 0   5   
2.  Kekuatan otot tibialis anterior 
(dorsofleksi kaki)  
  Kekuatan 0   5   
3.  Refleks tendo achiles     Refleks normal 
(N) menurun ( ) 
atau negatif (-) 
 
4.  Sensitivitas jari telunjuk : 
(sensibilitas terhadap tusukan 
jarum) 
 
N /   / -  
 
5.  Sensitivitas ibu jari kaki : 
(sensibilitas terhadap tusukan 
jarum) 
 
N /   / -  
 
6.  Sensitivitas ibu jari kaki : 
(sensitibilitas terhadap sentuhan 
raba)  
 
N /   / -  
 
7.  Sensitivitas ibu jari kaki :       
(persepsi getar/dengan garpu 
tala)  
 
N /   / -  
 
8.  Sensitivitas ibu jari kaki : 
(sensibilitas terhadap posisi 
sendi) 
 
N /   / -  
 
JUMLAH SKOR   
Keterangan : 
Kekuatan otot 
0=tidak ada kontraksi otot 
1=terdapat kontraksi otot 
2=ada gerakan sendiri  
3=ada gerakan volunteer, dapat melawan 
gravitasi, tanpa  penahanan 
4=ada gerakan volunteer, dapat melawan 
gravitasi,dengan penahanan sedang  
5= kekuatan normal (gerakan volunteer (+), 
melawan gravitasi,  dengan penahanan kuat. 
Skor : 
  0  :  Normal  
  1  :  -  Kekuatan otot : 3   4 
      -  Refleks menurun  
      -  Sensitifitas menurun 
  2  :  -  Kekuatan otot : 0   2  
      -  Refleks negatif  
      -  Sensitifitas negatif  
 
Diagnosis Neuropati Diabetika, jika skor > 3 
Peneliti :                  Pemeriksa : 95 
 
CATATAN NYERI 
NYERI NEUROPATI DIABETIKA 
 
Nama    : 
No. Penelitian : 
Tgl mulai  : 
Tgl selesai  : 
 
A.  Intensitas nyeri neuropati berdasarkan berat ringannya 
a.  Ringan (1-3)  b. Sedang (4-7)  c. Berat (8-10) 
B.  Intensitas nyeri berdasarkan skala VAS 
 
 
0  10 
Tidak Nyeri           Nyeri terberat yang terbayangkan 
C.  Perbaikan nyeri neuropati diabetika berdasarkan skala VAS 
 
Minggu 
ke 
Perbaikan nyeri neuropati diabetika berdasarkan skala VAS 
 
I   
 
0                                                                                                       10     
IV   
 
0                                                                                                       10     
VIII   
 
0                                                                                                       10     
XII   
 
0                                                                                                       10     
 